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SCOPO DELLA TESI 
 
L’obiettivo di questa tesi è quello di illustrare le prove effettuate al fine di 
convalidare un metodo Western Blotting per la determinazione semiquantitativa 
della isoforma di proteina prionica associata all’infettività. Tale metodica una 
volta validata vedrà la sua futura applicazione in studi preclinici di safety di 
prodotti plasmatici. 
Le caratteristiche più importanti da determinare per poter validare un 
metodo seguendo le linee guida vigenti sono: 
Specificità: capacità di misurare in maniera specifica l’analita in presenza di 
altri componenti che possono essere presenti nella matrice del campione da 
esaminare e che possono eventualmente influenzare l’analisi stessa. 
Accuratezza: capacità di ottenere risultati prossimi al valore vero su campioni 
d’analisi a contenuto di analita conosciuto. 
Linearità: capacità di ottenere risultati analitici direttamente proporzionali 
(mediante ben definita relazione matematica) alla quantità di analita presente 
nei campioni analizzati, all’interno di un determinato intervallo di 
concentrazione. 
Robustezza: capacità del metodo analitico di non essere influenzato da piccole 
variazioni di parametri operativi critici. 
Precisione intermedia: capacità di valutare il grado di precisione dei risultati 
analitici ottenuti in condizioni operative diverse all’interno dello stesso 
laboratorio di analisi, usando la stessa attrezzatura analitica. 
Precisione entro la serie: capacità di verifica della ripetibilità del metodo, 
ovvero il grado di precisione dei risultati analitici, quando la procedura analitica 
in esame è applicata ripetutamente su uno stesso campione omogeneo, nella 
stessa seduta analitica. 
Range: capacità del metodo di identificare l’intervallo tra la più alta e la più 
bassa concentrazione di un analita per il quale è stato dimostrato che la 
procedura analitica abbia un adeguato livello di precisione, accuratezza e 
linearità. 
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Limite di quantificazione (LOQ Limit of Quantitation): capacità di individuare la 
più bassa concentrazione di analita che possa essere quantificata con 
precisione e accuratezza. 
